Sp. zn. sukls127781/2022 S
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Aciclovir Olikla 30 mg/g o¢ni mast

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Jeden gram masti obsahuje 30 mg acikloviru.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

O¢ni mast.

Mekkd, homogenni, bild az téméf bila, mirn€ prasvitna mast.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Oc¢ni mast Aciclovir Olikla je indikovana k 1écbé keratitidy zptisobené herpes simplex virem.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Déavkovani

Dospeli

Pétkrat denné (pfiblizné ve Ctythodinovych intervalech) ma byt aplikovano do dolniho spojivkového

vaku 1 cm masti. Lécba mé pokracovat nejméné 3 dny po Gplném vyléceni.

Pediatricka populace
Jako u dospélych.

Starsi pacienti (> 65 let)
Jako u dospélych.

Zpusob podani
O¢ni podani.

4.3 Kontraindikace

o Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
. Hypersenzitivita na valaciklovir.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Pacienti maji byt informovani, Ze se bezprostiedné po aplikaci muze objevit pfechodné mirné bodani.

Pacienti se maji pfi pouzivani Aciclovir Olikla vyhnout noseni kontaktnich cocek.



4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nebyly zjistény zadné klinicky vyznamné interakce.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T&hotenstvi

Poregistracni téhotensky registr pacientek, které pouzivaly aciklovir dokumentuje vysledky té¢hotenstvi
u zen vystavenych ptisobeni acikloviru. Zjisténi registru neprokéazala zvySeni poctu popsanych
vrozenych vad novorozenctl vystavenych acikloviru ve srovnani s béznou populaci a zadné vrozené
vady nevykazovaly jedineCnost nebo konzistentni vzorec, ktery by naznacoval spole¢nou piicinu.

Systémové podavani acikloviru v mezinarodné uznavanych standardnich testech nevyvolalo
embryotoxické ani teratogenni ucinky u kralikl, potkand ani mysi.

V nestandardizovaném testu na potkanech byly pozorovany abnormality plodu, ale pouze po tak
vysokych subkutannich davkach, které zptsobily toxicitu pro matku.

Klinicky vyznam téchto zjisténi je nejisty.
Ptipravek Aciclovir Olikla ma byt pouzivan pouze po posouzeni jeho potencialniho pfinosu a rizika.

Kojeni

Omezena data u Cloveka ukazuji, Ze 1€k se po systémovém podani se vylucuje do matefského mléka.
Davka, kterou kojené dit€ obdrzi po pouziti o¢ni masti s aciklovirem matkou, by vsak byla
nevyznamna.

Pouziti o¢ni masti Aciclovir Olikla 1ze béhem kojeni zvazit.

Fertilita

Nejsou k dispozici zddné informace o vlivu acikloviru pro infuzi nebo peroralni formulace na fertilitu
zen.

Ve studii provedené s 20 muzi s normalnim poctem spermii se ukazalo, Ze aciklovir podavany
peroralné v davkach do 1 g denné po dobu az Sesti mésicti nema zadny klinicky vyznamny vliv na
pocet, pohyblivost nebo morfologii spermii.

Studie na zvitatech nenaznacuji vliv acikloviru na fertilitu v klinicky relevantnich davkach (viz bod
5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Oc¢ni mast Aciclovir Olikla miize ovlivnit zrakové schopnosti, a proto se doporucuje opatrnost pii
fizeni motorovych vozidel nebo obsluze strojt.

4.8 Nezadouci ucinky

Data z klinickych studii byla pouzita k ptifazeni kategorii frekvenci nezadoucich u¢inki pozorovanych
béhem klinickych studii s ocni masti obsahujici aciklovir o koncentraci 30 mg/g. Vzhledem k povaze



pozorovanych nezadoucich ¢inkd neni mozné jednoznaéné urcit, které udalosti souvisely s podanim
ptipravku a které s onemocnénim.

Data ze spontanniho hlaseni byly pouzity jako zéklad k ptidéleni frekvence téch nezadoucich ti¢inkd,
které byly pozorovany po uvedeni pfipravku na trh.

Nezadouci ucinky jsou nize uvedeny podle orgdnovych tiid télesnych systémtt MedDRA a podle
frekvence.

Pouzité kategorie frekvence jsou nasledujici:

velmi Casté (> 1/10), Casté (= 1/100 az < 1/10), mén¢ Casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000
az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000).

Velmi Casté Casté Vzéacné Velmi vzacné
Poruchy Okamzité
imunitniho hypersenzitivni
systému reakce vcetné
angioedému a
koptivky
Oc¢ni poruchy Keratitis punctata | Pfechodné mirné | Blefaritida
superficialis. bodani oka
Ta nevyzaduje bezprostiedné po
predcasné aplikaci,
ukonceni 1é¢by a | konjunktivitida
zhoji se bez
zjevnych
nasledkl

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1écivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani. I v ptipadé poziti celého obsahu 5g tuby o¢ni masti
Aciclovir Olikla obsahujici 135 mg acikloviru, se neocekavaji Zadné nezadouci Ucinky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika, antiinfektiva, virostatika, aciklovir.
ATC kéd: SO1ADO3

Mechanismus i¢inku
Aciklovir je purinovy nukleosidovy analog a antivirotikum, které je in vitro vysoce u¢inné proti herpes
simplex viru (HSV) typt 1 a Il a varicella zoster viru.

Aciklovir je po vstupu do buiiky infikované herpesvirem fosforylovan na aktivni slou¢eninu aciklovir-
trifosfat. Prvni krok tohoto procesu vyzaduje pfitomnost thymidinkindzy kddované HSV. Aciklovir-
trifosfat pisobi jako inhibitor a substrat pro herpesvirem specifikovanou DNA polymerazu, ¢imz
zabranuje dals$i syntéze virové DNA, aniz by ovliviioval normalni bunééné procesy.



5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Aciklovir se z o¢ni masti rychle vstiebdva rohovkovym epitelem a povrchovymi o¢nimi tkanémi,

takze v komorové vode je dosazeno virotoxickych koncentraci.

Distribuce
Po lokalni aplikaci acikloviru do oka nebylo mozné stavajicimi metodami detekovat aciklovir v krvi.
Nicméné v mo¢i mohou byt naméfena stopova mnozstvi. Tyto koncentrace nejsou klinicky vyznamné.

Biotransformace
Aciklovir je metabolizovan enzymem aldehyddehydrogenazou na 9-karboxymethoxymethylguanin.

Eliminace
Aciklovir se vylucuje ledvinami, a to jak glomerularni filtraci, tak tubularni sekreci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Mutagenita
Vysledky $iroké Skaly testi mutagenity in vitro a in vivo ukazuji, ze aciklovir pravdépodobné

nepiedstavuje genetické riziko pro cloveka.

Karcinogenita
V dlouhodobych studiich na potkanech a mySich nebyla zjisténa karcinogenita acikloviru.

Fertilita

Z velké miry reverzibilni neptiznivé G¢inky na spermatogenezi spojené s celkovou toxicitou u potkanti
a pst byly zaznamenany pouze pii davkach acikloviru vyrazné prevysujicich davky pouzivané
terapeuticky. Dvougeneracni studie na mySich neodhalily zadny vliv (peroralné podévaného)
acikloviru na fertilitu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Bila vazelina

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 28 dni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Sterilni hlinikova tuba s vnitfnim a vnéj$im lakovanym povrchem, s aplikatorem a uzaviena plastovym
Sroubovacim uzavérem, s krouzkem garantujicim neporusenost obalu.



Velikost baleni: 1 tuba obsahujici 5 g masti.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Olikla s.r.0., Namésti Smitickych 42, 28163 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceské republika
8. REGISTRACNI CiSLO / REGISTRACNI CiSLA

64/226/22-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 21. 12. 2023
Datum posledniho prodlouzeni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

21.12.2023



